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Absztrakt

Bevezetés: A Szent Janos Kérhdz Ortopéd-Traumatoldgiai Osztilydn az UmRSA marker alapa
radiosztereometriai csalddba tartozé analitikai médszer hasznalatdval 2009-ben kezd8dott meg
az all-poly és fémtélcds térdiziileti endoprotézis betiltetések migriciéjanak korai és késéi utdn-
kovetése. A cikk célja a korai eredményeik sszefoglaldsa.

Anyag és médszer: A térdiziileti endoprotézis betiltetés 5 esetben — 4 all-poly, 1 fémtélcas proté-
zissel — a hagyomanyos miitéti technikdval tortént. A vizsgélt protézisek kornyezetébe, valamint
az insertbe tantalum jelz8golydkat I8ttiink. A mitétet kévetSen 3, 6, 12 havonta, ezt kovetden
évente végeztiink marker alapd radiosztereometriai vizsgélatot. Az UmRSA rendszerhez kifej-
lesztett feldolgoz6 programok segitségével hatdroztuk meg a térdiziileti protézisek migrici6jat
a tér mindhdrom irdnyaba.

Eredmények: Az all-poly komponensek atlagos éves térbeli elmozduldsa 0,0676 mm, a fém-
talcdsé 0,2143 mm, ami megfelel a nemzetkozi adatoknak. A kétféle tibialis komponens hirom-
dimenziés migricidja esetében csak a fémtélcds komponensnél tapasztaltunk cranialis és medid-
lis elmozdulast.

Kovetkeztetés: A tibialis komponens migrdciéjdnak vizsgilatindl eredményeink korreldlnak a
nemzetkézi irodalommal. A kétféle tibialis komponens 3D migraciéjanak jellegzetességei kozott
lényeges kiilonbségek lehetnek.

Kulcsszavak: radiosztereometriai analizis, RSA, térdprotézis migracid, tibialis komponens, pro-

tézislazulis

Radiostereometric analysis for measuring tibial component migration. Early results

Abstract

The authors carry out radiostereometric measurements since 2006 at Szent Janos Hospital,
Budapest. The follow-up study started in 2009 to investigate the migration of all-polyethylene
and metal-backed tibial components in total knee arthroplasty. Authors publish below their early
results from the first three years.
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Materials and method. Total knee arthroplasty is performed in the traditional surgical tech-
nique. Markers are then shut with a special pistol into the bone of distal femur, proximal tibia
and the polyethylene insert — 5-8 each, altogether 12—16 pieces. Radiostereometric examination
is performed postoperatively and 3, 6, 12, 24, 36 months after surgery with a special biplanar
frame. X-ray films are then scanned, and evaluated by a digital programme made especially for
UmRSA, called DIRSA (Digital Interactive Roentgen Stereometric Analysis). 3D migration have
been calculated in 5 cases till now — 4 all-poly, 1 metal-backed.

Results. Mean annual migration by all-poly components is 0.0676 mm, by metal backed
tibial component 0.2143 mm, which suits international data. We found significant difference
in the metal-backed tibial component’s 3D migration patterns compared to all-poly compo-
nents’.

Conclusion. The early findings for tibial component migration suits the international data.
Increasing the number of cases — especially by metal-backed measurements — is needed for fur-

ther investigation of the migration characteristics of the two types of components.

Keywords: radiosterecometric analysis, RSA, total knee arthroplasty, migration, tibial compo-

nents, loosening

Bevezetés

A réntgen-sztereofotometriai analizis 1974 6ta
ismert és haszndlt eljards,! 1994-t8l a radio-
sztereometriai analizis (RSA) kifejezést hasz-
naljuk. A legismertebb lundi médszer (Umea
RSA) mellett Oxford, Cleveland, Leiden, San
Francisco, Seattle, Erlangen médszerek is
ismertek és hasznaltak.* A mai klinikai gya-
korlatban haszndlt rendszerek pontossiga
0,01 mm.” Az RSA kiviléan alkalmas protézi-
sek korai és késdi migriciéjanak, valamint a
tartés terhelés hatdsdra kialakulé kilazul4sok
meghatdrozasara,b*10 tovabb a térd-, csip6-
és villiztileti cementezett vagy cement nélkiili
implantdtumok régziilésének ellen8rzésére,
utdnkévetésére.”11715 Az RSA lehet8séget te-
remt arra is, hogy a polietilén betétek kopasa-
nak mértékét is meghatirozzuk.?

A térdiziileti protézisek betiltetésénél egyardnt
elterjedt a polietilén mGanyagbdl késziilt tibia-
lis komponens haszndlata (insert és tibialis
komponens egyben, ezt nevezziik all-poly pro-

tézisnek) és a fémtdlcds tibialis komponens
hasznilata (a fém tibialis komponensre kiilon
méretsoros polietilén insert illeszthetd). A két
tipus 4rdban és indikicidjdban jelentds kii-
lénbségek vannak. Bettinson és munkatarsai'®
tizéves, randomizalt vizsgalatokat végeztek az
all-poly és fémtilcds protézisek esetén. A hosz-
sz tava, 10 éves kilazulds tekintetében kétird-
nyd, hagyomdanyos rontgenfelvételek és fizikai
vizsgélatok alapjdn nem taldltak szignifikdns

kiilonbséget.!®

Hosszt tdva kutatdsunk célja, hogy a Szent
Janos Kérhdz Ortopéd-Traumatolégiai Osz-
talydn marker alapd radiosztercometriai ana-
lizis haszndlatdval, UmRSA rendszerrel ele-
mezziik a két protézistipus migraciés tulaj-
donsigait. A kutatds keretén belil célunk
mind a korai (0-3 év), mind késéi (5-15 év)
id8szakban a migrdci6 nagysidganak meghata-
rozdsa, 6sszehasonlitdsa. Jelen cikkben néhdny
személy korai, egyéves utdnkovetési adataival,
a médszer mindennapi gyakorlatban t6rténd
hasznalhat6sdgdt mutatjuk be.
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Anyag és médszer

Vizsgdlt személyek

A cikkben 4 all-poly és 1 fémtélcds protézisbe-
iltetésen dtesett személy korai utdnkovetési
adatait mutatjuk be. A vizsgilt személyek mi-
téu tipusit és demogrifiai adatait az 1. tdbld-
zatban foglaltuk 6ssze.

lyezésre (1-2. dbra). A beavatkozids néhiny
perccel hosszabbitja meg a mitétet. A jelz8go-
ly6k elhelyezése sem a mitét eredményessé-
gét, sem a beteg mitét utdni kezelését és reha-
bilitdciéjat nem befolyasolja.

A radiolbgiai vizsgdlatot a mitétet kovetden
1-14 nappal, majd — a szakmai kollégium

. Tibialis
2
Vizsgilati sorszam . }:T‘kftk:)r L Nem . BM,I (,k%/m ),, komponens Oldalisig
(a beiiltetés idGpontjdban) (a beiiltetés idépontjdban) tipusa
#5 67 né 29,9 all-poly bal
#9 86 férfi 31,2 all-poly jobb
#12 78 né 28,2 all-poly jobb
#17 66 né 274 all-poly bal
. 3nd 2 bal
All-poly atlag 77 | ferfi 29,1 all-poly 2 jobb
#10 77 né 26,1 fémtdlcas jobb
1. tdblizat. A vizsgélt személyek adatai
A klinikai vizsgdlat a beteg gydgyszerelését  ajanldsinak megfeleléen — a posztoperativ

nem érinti, a beteg a vizsgalattdl fiiggetleniil
bedllitott gybgyszereit szedi. A vizsgilat nem-
zetkozileg elfogadott, potenciélisan veszélyte-
len, kedvezdtlen eseményre nem kell szdmi-
tani. A vizsgilatot a Semmelweis Egyetem
Tudomiény Etikai Bizottsdga 224/2004. szdm
alatt engedélyezte. A betegek a vizsgélat lefoly-
tatdsardl és a mindenkori visszalépés lehetdsé-
gérdl irasbeli és szébeli tdjékoztatdst kaptak,
melynek elfogaddsat aldirdsukkal is igazoltk.

Moédszer

Mindkét tipusu térdiziileti endoprotézis betil-
tetés a hagyomdnyos mitéti protokoll szerint
torténik. A beteg szervezetébe — a femur dista-
lis, a tibia proximalis metaphysisébe, valamint
a polietilén insertbe — a mdtét sordn specidlis,
kereskedelmi forgalomban kaphaté eszkoz se-
gitségével 3-3, 6sszesen 8-10 darab 1 mm 4t-
mérdji jelz8goly6 periprotetikusan keriil elhe-

id8szak 3., 6. és 12. hénapjiban, majd évente
végezzik. Az RSA moédszerhez sziikséges
rontgenfelvételek készitése kozel egy idSben,
két, egymdssal 90°-ot bezdré rontgencsdvel,
két kiilén filmre valé expoziciéval torténik
(3. dbra). Az RSA vizsgélat sordn alkalmazott
expoziciés paraméterek értékei (50-60 kV,
100-200 mAs) nem haladjidk meg a minden-
napi gyakorlatban a kétirdnyd rontgenfelvétel-
nél alkalmazott expoziciés paraméterek (60—
70 kV, 150-200 mAs) értékeit, azaz a betegek
szdmidra nem jelent tobblet-sugarterhelést.
A rontgenfilmeket specidlis, kalibralt méréke-
retbe helyezziik (biplanaris interpoldcids ke-
ret). A mérékeret m@anyaglapban taldlhat6
golydk a filmre vetiilve adjdk a kiilsé koordi-
nita-rendszer mérépontjait. Ennek a kiilsg
koordindta-rendszernek a segitségével a peri-
protetikusan elhelyezett jelz8golydk térbeli
helye meghatérozhat6. A periprotetikusan elhe-
lyezett jelz8golydk definidljak a csonthoz ko-
tott (lokalis) koordindta-rendszert, amihez ké-
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pest az implantitumok mindenkori helyzete
megadhaté (4. dbra). Az igy elkészitett ront-
genfilmek digitalizdldsa 600 DPI-s lapscan-
nerrel torténik. Az implantitum helyzetének
és elmozduldsinak a meghatdrozdsa a digita-
lizalt felvételeken az UmRSA rendszerhez ki-
fejlesztett specidlis programmal torténik.!7-18

Az 6sszehasonlito vizsgilatok alapjdn a Szent
Janos Kérhdz Ortopéd-Traumatoldgiai Osz-
talydn taldlhaté rontgenberendezésekhez és
UmRSA (Umea) rendszerhez kidolgozott mé-
rési eljards (expondldsi adatok) hibdi az iroda-
lombél ismert adatokkal korreldlnak — intra-
observer hiba 0,01 mm, interobserver hiba
0,05 mm."?

A rontgenfelvételek feldolgozdsa sordn az
UmRSA mdédszer feldolgoz6 programjéval
(UmRSA Analysis v5.0, 2002) a tibialis kom-
ponens és milanyag insert x, y, z koordinata-
tengely menti elmozduldsit hatdroztuk meg.

1. dbra. A jelz8golyé elhelyezése a femurban

Definicié szerint az x tengely irdnyd elmozdu-
14s a medialis-lateralis, az y tengely irdnya a
cranio-caudalis, mig a z tengely irdnyd az
anterior-posterior irdnyd elmozdulis. Az eredd
3D migrici6 (v) a térbeli Pitagorasz-6sszefiig-
géssel szdmithat6.

v=n\ x2+y2+z2

A medialis-lateralis transzl4ciék irdnyét a prog-
ram az oldaltdl teszi fiiggvé, ami nem meg-
felel adatokat adhat. A feldolgozés sordn a
medialis-lateralis transzlaciés irdnyokat egysé-

gesitettiik (a bal oldali térdek esetén —1 szor-
zdssal jobb oldalra tikroztiik), melyet a 2. zdb-
ldzat mutat.

3. dbra. A rontgenvizsgilat elrendezése
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Acél tantalum golyok, .
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4. dbra. A térdiziileti protézis migriciéjanak
koévetéséhez hasznalt biplanaris interpoldciés keret,
melynek hasznélatdval a két rtg-csének
merdlegesen kell elhelyezkedni®

negativ érték pozitiv érték

x tengely laterélis medidlis
y tengely caudalis cranialis
z tengely posterior anterior

2. tdbldzat. A transzldcidk irdnyai
Az elmozdulis elgjele mutatja az x tengelyen az oldal-
irdnyd, az y tengelyen a cranio-caudalis, a z tengelyen pe-
dig az anterior-posterior irdnyd elmozdulast. A program-
ban az elemzés sorin az x tengely menti elmozduldsok
negativ/pozitiv el6jele a térd bal- vagy jobboldalisdgdtél
fiiggden jelent medidlis vagy laterdlis transzlaciét. Az
egységes kiértékelés érdekében megegyezés alapjan a bal
oldali térd x értékeit —1 szorzdssal jobb oldalra tiikroztiik.
Ezek alapjdn az x tengely menti negativ elmozdulis egy-
ségesen laterdlis, mig a pozitiv elgjeles elmozdulds me-

dialis irdnyt jelol.

Eredmények

Az all-poly és a fémtélcés tibialis komponens
éves x, y, z koordindtatengely menti elmozdu-
lasét az 5. dbra mutatja. Az elgjel az elmozdu-
las irdnyét jelzi (2. tdblizat). Az éves elmoz-
dulds értékeket a 6. dbra mutatja, mig az eredd
3D migricié értelmezése a 7. dbrin lathaté.

Iranyonkénti elmozdulas 1 évre vetitve

02
0,15
0,1
T
£
2
3 0,05
g
£
H
0
-0,05
01
Xtrl Ytrl Ztrl
WH5 0,024470588 -0,040470588 0,008235294
mH#9 -0,046285714 -0,073714286 0,020571429
m#12 -0,006947368 -0,076421053 0,057473684
mH#17 0,005142857 -0,008571429 -0,036
m Atlag (all-poly) 0,020711632 0,049794339 0,030570102
W #10 (fémtalca) 0,171 0,129 0,009
5. dbra. Irdnyonkénti elmozdulas
1 évre szdmitva. Kiilonboz8 szamokkal
és szinekkel az adott vizsgalati alanyok
eredményeit jeloltiik (x tengely oldalirdny,
y tengely cranio-caudalis irdny,
z tengely antero-posterior irdny.
Részletes jelolést lasd az 1. zdblizarban)
Atlagos elmozdulas 1 évre vetitve
0,25
0,2
T 0,15
£
2
£
§
£
w 0,1
0,05
0
LES) 0,04800519
LEN 0,089439068
mH#12 0,095873185
m#17 0,037361991
| Atlag (all-poly) 0,067669859
m #10 (fémtdlca) 0,214389832

6. dbra. Eredé elmozdulas 1 évre vetitve
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e 1\>< 000 Z/i\x 1000x

#9 vy=0,089 mm #12

v;,;=0,037 mm #10

|

N, 1000x

2

v,=0,095 mm

7. dbra. A 3D migracié dbrizoldsa

Az all-poly protézis esetén az sszes betegnél
lateralis (x irdny) és caudalis (y irdny) elmoz-
duldst mértiink, mig négy esetbsl hiromnal
anterior és egynél posterior elmozdulds volt
detektdlhaté. Az irdnyonkénti elmozduldsok
dtlag- és szoérdsértékeinek meghatdrozdsihoz
az elmozduldsok abszolit értékét vettiik figye-
lembe. Az irdnyonkénti dtlagértékei x =
=0,020712 mm, y = 0,049794 mm, z = 0,03057
mm. A sz6rds x irdnyban 0,019 mm, y irdny-
ban 0,031 mm, z irdnyban 0,021 mm. Az eredd
migrici6é dtlaga v = 0,061992 mm, szé6rdsa
0,029 mm, 47,26%.

A fémtilcds betiltetés esetén az értékek x|, =
= 0,171 mm, y,, = 0,129 mm, z,, = 0,009 mm
és v, = 0,2144 mm. A fémtdlcds tipus esetén
(10. sorszdmu beteg — utols sor) az oldalira-
nyd elmozdulds medidlis irdny volt, az y ten-
gely menti elmozdulds irdnya cranialis, mig
z tengely menti elmozdulds anterior volt. Az
ered6 elmozdulds nagysidga lényegesen na-
gyobb, tébb mint kétszeres az all-poly tipusia-
kéhoz képest (5. dbra).

Kovetkeztetések

Intézménytinkben a marker alapd radioszte-
reometriai médszert a térdiziileti endoproté-
zisek 3D migrici6janak meghatirozdsihoz az
altalunk kidolgozott standardizdlt protokoll
szerint haszndljuk. Ismereteink szerint RSA

médszerrel ezen két tipusid protézis elmozdu-
lasait nem vizsgaltak. Ryd és munkatdrsai?’
alapjdn a protézis stabil, ha az els§ évben az
elmozdulds mértéke 0,2 mm-nél kisebb, és

a tovabbiakban az elmozdulds éves mértéke

0,3 mm-nél kisebb.

Koézleménytinkben 5 beteg (4 all-poly és
1 fémtélcds) esetében végzett rovid tadva vizs-
gélat eredményeit foglaljuk 6ssze. Az all-poly
esetben mért elmozduldsok x = 0,020712 mm,
y = 0,049794 mm, z = 0,03057 mm, az eredd
migracié v = 0,061992 mm. A kapott eredmé-
nylink jéval kisebb, mint a Ryd és munkatarsai
altal meghatdrozott hatdrérték (0,2 mm). Wil-

15 a7 els6 évben a cementes

son és munkatirsai
protézisek 20%-a esetén (4/21) 0,2 mm-nél
nagyobb elmozduldst mértek, de az 4tlagos
elmozdulds 0,054 mm volt. Ez megegyezik az
altalunk is mért értékkel (0,067 mm). Az ird-
nyonkénti elmozduldsok is hasonlé eredményt
mutattak, mint a mi méréseink.’> A kapott
eredmények azt mutatjak, hogy az elmozdu-
l4s domindns irdnya a medialis, caudalis és
anterior.

A fémtélcds protézistipus esetén az irdnyon-
kénti (x;, = 0,171 mm, y,, = 0,129 mm, z,, =
= 0,009 mm) és a 3D migricié is lényegesen
nagyobb (v, = 0,2144 mm), amely csak kis-
mértékben haladja meg a Ryd és munkatérsai
altal meghatdrozott hatarértéket. Tovibbi fon-
tos megillapitdsunk, hogy az all-poly tipust
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protézisbeiiltetés esetén az y irdnyd elmoz-
dulds irdnya az Osszes esetben caudalis volt,
addig a fémtélcas tibialis komponens esetében
ez cranialis irdnyq.

A jov8ben a fémtilcds beiiltetések szaminak
novelésével kivinjuk azon feltevésiinket alad-
tdmasztani, miszerint a fémtélcds és all-poly
tibialis komponensek korai migraciés jellegze-
tességel eltérnek. Az esetszdm novelésével vél-
het8en valaszt kapunk arra a kérdésre is, hogy
a fémtdlcds elmozdulds nagymértékd elmoz-
duldsa csak egyedi eset vagy dltaldnos, tovdbba

meghatdrozhatéak lesznek az elmozduldsok

domindns irdnyai is.

Osszefoglalva, az elsG par év tapasztalatainak
alapjan kijelenthetjiik, hogy a kezdeti nehéz-
ségek és technikai kihivisok ellenére az ered-
ményeink biztatéak. A radiosztereometriai
analizissel egyrészt az elmozdulés irdnyon-
kénti és teljes mértéke, valamint az elmozdu-
lisok domindns irdnya is meghatdrozhatd.
Jelenleg a legfébb célunk az esetszdm nove-
lése, f6leg a fémtilcds protézisek tekinteté-
ben.
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